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An spruche 

^uj Schutzkappe fur das hermetisch verschlossene Mundstiiek ei- 
nes Behalters, der eine zu sterilisierende Losung enthalt, 
bestehend aus einem im wesentlichen zylindrischen Kappen- 
gehause, das an seiner Stirnwand ein entfernbares Wandteil 
aufweist, dadurch gekennzeichnet, da/3 
unterhalb der Stirnwand (11) eine durchstechbare Scheibe 
Oder eine Lochscheibe (21) angeordnet ist, die unter dem 
entfernbaren Wandteil (12) mindestens eine Durchstichstel- 
le (22) aufweist, deren Querschnitt kleiner ist als derje- 
nige des entfernbaren Wandteils. 

2. Schutzkappe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , daB 
die Scheibe (24) einstiickig mit dem zylindrischen Teil des 
Kappengehauses (10) geformt ist und daB die Stirnwand (26) 
oberhalb der Scheibe abdichtend angebracht ist. 

3. Schutzkappe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Stirnwand (11) einstiickig mit dem zylindrischen Teil 
des Kappengehauses (10) geformt ist und daB die Scheibe 
(21) unterhalb der Stirnwand abdichtend angebracht ist. 
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- Schutzkappe nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch ge- 
kennzeichnet, da* das entfernbare Wandteil (12) mindestens 
exnen nach unten abstehenden Vorsprung (23) aufweist, der 
in eine Offnung (22) der Lochscheibe (21) hineinragt. 

Schutzkappe nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Offnung (22) der Lochscheibe (21) 
derart bemessen ist, daB sie das eingeschobene Einstech- 
teH eines Obertragungsgerates klemmend und abdichtend 
festhalt. 

Schutzkappe nach einem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, da/3 die Lochscheibe (21) mehrere 
Offnungen (22) unterschiedlicher GroBen aufweist. 
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Matthias Faensen Kleinmetallwaren-Fabrikation , 
5190 Stolberg-Gressenich, Hauptstrafie 26 



Die Erfindung betrifft eine Schutzkappe fur das hermetisch 
verschlossene Mundstuck eines Behalters, der eine zu ste- 
rilisierende Losung enthalt, bestehend aus einem im wesent- 
lichen zylindrischen Kappengehause , das an seiner Stirn- 
wand ein entfernbares Wandteil aufweist. 

Infusions- und Transf usionslosungen werden, um Keimfrei- 
heit zu garantieren, haufig in sogenannte Bottle-pack- 
Behalter abgefiillt. Diese Behalter oder Flaschen haben 
ein Mundstuck, das mit der Nadel eines ttbertragungsgerates 
durchstochen werden kann,.um die in der Flasche enthal- 
tene Losung durch das ttbertragungsgerat hindurch aus- 
flieGen zu lassen. Das Mundstuck der Flasche wird mit 
einer Schutzkappe versehen, die abdichtend auf einem am 
Flaschenhals umlaufenden Flansch befestigt wird* Die 
Schutzkappe enthalt eine Dichtungsscheibe, die zwischen 
der oberen Stirnwand des Flaschenmundstiicks und der 
Stirnwand der Schutzkappe liegt. Diese Dichtungsscheibe 
wird ebenfalls von der Nadel des ttbertragungsgerates 
durchstochen. Sie kann aus Gummi oder aus einem thermo- 
elastischen Kunststoff bestehen. 

Bei. einer bekannten Schutzkappe (DE-Gbm 77 11 5 93) weist 
die Stirnwand ein relativ groflf lachiges AbreiBteil auf, 
an dem ein AbreiBring befestigt ist. Das Abreiflteil ist 
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rait den ubrigen Teilen der Kappe einstiickig verbunden, 

infolge einer Schwachungslinie aber von diesem losbar. 

Da das Abreiflteil erheblich grofler ist als der Durch- 
messer der Nadel des ttbertragungsgerates , wird das Ober- 

tragungsgerat ausschliefllich durch die Dichtungsscheibe 
festgehalten, durch die seine Nadel hindurchgestochen 
worden ist. Allgemein wird gefordert, da/3 das Obertra- 
gungsgerat bei einer zusatz lichen Belastung von 5 Newton 
innerhalb von 5 Stunden nicht aus der Flasche herausge- 
zogen wird. Ein derartig fester Halt ist durch die Klem- 
mung einer Dichtungsscheibe allein nicht zu erzielen. 

Ferner ist zu beriicksichtigen, daB nach dem Entfernen des 
groBflachigen AbreiBstuckes ein grofler Teil der Dichtungs- 
scheibe offenliegt, wahrend die Flasche mit dem Kopf nach 
unten gehalten wird, Wird in diesem Zustand die Kanule 
herausgezogen, mu/3 die Perf orationsstelle sich wieder 
vollstandig schlieflen, selbst dann, wenn die Flasche an- 
schlieBend fur eine Druckinf usion eingesetzt wird. A'uch 
diese Forderung ist bei den bekannten Verschluflkappen 
nur unzureichend erfullt, weil die Dichtungsscheibe sich 
in der groBflachigen Qffnung nach auBen ausbauchen kann. 

Ferner sind Verschluflkappen bekannt (DE-OS 25 09 504) , 
bei denen der AbriB so gestaltet ist, daB er nur ein eng 
begrenztes Loch in der Stirnwand freilegt. Die Kanule des 
Obertragungsgerates wird durch dieses Loch hindurchge- 
fiihrt und soweit eingeschoben, daB sie schlieBlich an dem 
Lochrand festklemmt. Bei dieser, Schutzkappe ist die Klemm- 
kraft, mit der das Obertragungsgerat fe&tgehalten wird, 
und die Selbstabdichtung nach dem Herausziehen der Ka- 
nule sehr gut. Nachteilig ist jedoch, daB der Lochrand 
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nicht steril gehalten werden kann. Der Lochrand, der Be- 
standteil der AuBenwand der VerschluBkappe ist, kommt un 
mittelbar mit der Kaniile in Beriihrung. Aufierdem konnen 
Verunreinigungen sich nach dem Entfernen des AbreiBtei- 
les vom Lochrand zu der nur wenig entfernten Durchstich- 
stelle bewegen. Ferner besteht die Gefahr, dafl das Ein- 
stechteil des ttbertragungsgerates vor dem Durchstechen . 
der Dichtungsscheibe mit dem unsterilen Lochrand in Be- 
riihrung kommt. Dabei muB eine Kontamination bef urchtet ; 
werden, welche schlieBlich die Applikation des Arznei- 
mittels gefahrden kann. 

Aufgabe der Erfindung ist es, eine Schutzkappe der ein- 
gangs genannten Art zu schaffen, die die Vorteile eines 
kleinen Loches und damit einer guten Klemmung des tiber- 
tragungsgerates und der Sterilhaltung der naheren Umge- 
bung der Durchstichstelle miteinander verbindet. 

Zur Losung dieser Aufgabe ist erf indungsgemaB vorgesehen, 
daB unterhalb der Stirnwand eine durchstechbare Scheibe 
oder eine Lochscheibe angeordnet ist, die unter dem ent- 
fernbaren Wandteil mindestens eine Durchstichstelle auf- 
weist, deren Querschnitt kleiner ist als derjenige des 
entfernbaren Wandteils. 

Die relativ kleine Durchstichstelle liegt unterhalb der 
verschlossenen Stirnwand. Sie ist also hermetisch umschlo 
sen, so daB ihr Rand steril bleibt. Das Obertragungsgerat 
kommt also beim Einstechen ausschlieBlich mit solchen 
Teilen in Verbindung, .deren Sterilitat gewahrleistet 
ist- Die zunachst abdichtend allseitig umschlossene 
Scheibe hat nach dem Abnehmen des entfernbaren Wand- 
teiles die Aufgabe, das Einstechteil des Obertragungs- 
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gerates so fest zu umklemmen, daB die geforderte Zugbe- 
lastbarkeit erreicht wird. Andererseits verhindert die 
Lochplatte das AusflieBen von Fliissigkeit wahrend der 
Applikation, weil sie eine Durchbiegung und ein peri- 
pheres UmflieBen der Dichtungsscheibe verhindert. 

Die Scheibe kann einstuckig mit dem zylindrischen 
Teil des Kappengehauses geformt sein, wobei die Stirn- 
wand oberhalb der Lochscheibe abdichtend angebracht ist. 
Alternativ kannaber auch die Stirnwand eins-tuckig mit 
dem zylindrischen Teil des Kappengehauses geformt sein. 
In diesem Fall ist die Scheibe unterhalb der Stirn- 
wand abdichtend angebracht. Die Anbringung kann jeweils 
durch Kleben, SchweiBen oder durch andere Verbindungs- 
techniken erfolgen, die eine dauerhafte und abdichtende 
Verbindung gewahrleisten. 

Fur den Fall, daB die Dichtungsscheibe aus einem thermo- 
elastischen Kunststoff besteht, der wahrend der Sterili- 
sation flieBt und -sich in der Schutzkappe verteilt, 
weist zweckmaBigerweise das entfernbare Wandteil min- 
destens einen nach unten abstehenden Vor sprung auf, der 
in eine offnung der Lochscheibe hine.inragt. Auf diese 
Weise wird die Offnung von dem Material der Dichtungs- 
scheibe freigehalten. Beim Abziehen des entfernbaren 
Wandteiles gibt der ebenfalls mit abgenommene Vor sprung 
die Offnung frei. Andererseits kann aber auch ein Um- 
flieBen der Lochscheibe unter Ausfullung der Locher 
durch das Dichtungsmaterial bewuBt gewunscht sein. 

Die Dichtungsscheibe, welche einerscits das dichte Um- 
schlieBen der Einstechteile bzw. den sofortigen Selbst- 
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verschluB nach Durchstechen und Wiederentf ernen einer 
Injektionskaniile und andererseits einen dichten AbschluB 
zwischen der Schutzkappe und dem durchstochenen Behalter 
bewirkeii soil, kann aus Gummi oder einem thermoplastisch 
verformbaren Elastoplasten, wie z.B. Styrol-Butadien- 
Styrol pder Athyl-Vinyl-Acetat oder Polyurethan oder 
ahnlichen Polymermaterialien ausgefiihrt werden. 

ZweckmaBigerweise besitzt die Lochscheibe mehrere Off nun- 
gen unt'erschiedlicher Groflen, urn Zuspritzungen oder die 
Bereitung von Arzneimittel-Cocktails zu ermoglichen oder 
um eine Anpassung an Einstechteile mit verschiedenafti- 
gen Durchmessern zu gewahrleisten . 

Im folgenden werden unter Bezugnahme auf die Figuren ei- 
nige Ausf lihrungsbeispiele der Erfindung naher erlautert. 
Es zeigen: 

Figur 1 einen Langsschnitt durch eine erste Ausf lihrungs- 
form der Schutzkappe, 

Figur 2 einen Langsschnitt durch eine zweite Ausfuhrungs- 
form der Schutzkappe, ■ 

Figur 3 einen Langsschnitt durch eine dritte Ausfuhrungs- 
form, 

Figur 4 einen Langsschnitt durch eine vierte Ausfuhrungs- 
form und 

Figur 5 einen Langsschnitt durch eine funfte Ausfuhrungs- 
fornu 
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Die in Figur 1 dargestellte Schutzkappe 10 besteht aus 
dem im wesentlichen zylindrischen Kappengehause , des sen 
obere Stirnseite mit einer Stirnwand 11 verschlossen ist 
Die Stirnwand 1 1 weist ein im wesentlichen kreisformiges 
. entfernbares Wandteil 12 auf, das fiber eine Schwachungs- 
linie 13 mit dem Rand der Stirnwand 11 verbunden ist. An 
dem entfernbaren Wandteil 12 befindet sich ein Aufreifi- 
ring 14, an dem gezogen werden kann, urn das entfernbare 
Wandteil 12 von der Verschluflkappe abzureifien. 

Am unteren Ende des Kappenbehauses 15 befindet sich ein 
auflen umlaufender Flansch 16, der gegen einen Flansch 17 
des Mundstiicks 18 einer Kunststof f f lasche gelegt wird 
und mit diesem abdichtend verbunden werden kann. Das 
Mundstuck 18 der Kunststof ff lasche ist durch eine Wand 
19 verschlossen, so dafi der Flascheninhalt hermetisch 
gegen die AuBenwelt abgeschlossen ist. 

Gegen die Stirnwand 19 des Flaschenmundstiicks ist eine 
Dichtungsscheibe 2 0 gesetzt, die lose in die Schutzkappe 
10 eingesetzt sein kann. Zwischen der Dichtungsscheibe 20 
und der Stirnwand 11 befindet sich die Lochscheibe 21, die 
mit der Seitenwand oder der Stirnwand der Schutzkappe z.B. 
durch SchweiGen fest verbunden ist. Die Lochscheibe 21 
weist mehrere Locher 22 auf, die unterschiedliche Durch- 
messer haben konnen und jeweils einen gewissen seitlichen 
Abstand von der Schwachungslinie 13 bzw. von dem Rand, der 
durch Abnehmen des entfernbaren Wandteiles 12 entstehenden 
Offnung haben. 

Wenn das entfernbare Wandteil 12 durch Ziehen an dem Auf- 
reiBring 14 abgezogen worden ist, liegt die Lochplatte 21, 
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die bisher keimdicht abgeschlossen war, frei. Durch eine 
der Of'fnungen 22 hindurch kann das Einstechteil eines 
Obertragungsgerates eingeschoben werden, das anschliefiend 
durch die Dichtungsscheibe 20 und durch die Stirnwand 19 
der Flasche hindurchgeht . Wenn die Flasche im Gebrauchs- 
zustand mit dem Kopf nach unten aufgehangt wird, stiitzt 
die Lochscheibe 21 also die Dichtungsscheibe 20, die von 
dem Gewicht der Fliissigkeit belastet ist, ab. Auflerdem 
dient die Lochscheibe 21, die eine gewisse Festigkeit und 
Steifigkeit hat, zum Festklemmen des Einstechteiles des 
Obertragungsgerates. 

Bei dem Ausf uhrungsbeispiel von Figur 2 besitzt das ab- 
reiBbare Wandteil 12 abstehende Vorsprunge 23, von denen 
jeder eines der Locher 22 der Lochscheibe ausfullt. Die 
Dichtungsscheibe 20 besteht hierbei aus einer Compound- 
masse, die bei der Sterilisierungstemperatur flieBt und 
den zur Verfugung stehenden Raum voll ausfullt und sich 
an dessen Wande anschmiegt. Die Vorsprunge 23 verhindern 
ein Vollaufen der offnungen 22 mit der Compoundmasse. 

Bei dem Ausfiihrungsbeispiel von Figur 3 ist die Lochschei- 
be 24 einstuckig mit dem Kappengehause 10 hergestellt. Die 
Wandstarke des Kappengehauses ist im Bereich der Lochschei- 
be 24 verringert und in die entstehende Vertiefung 25 ist 
das herausnehmbare Wandteil 26 eingesetzt, das die Vertie- 
fung vollfiachig ausfullt. Das Wandteil 26 ist an die iibri- 
gen Telle der Kappe angeschweiBt , angeklebt oder ange- 
spritzt. Es bedeckt die Offnungen 27 und weist nach unten 
abstehende Vorsprunge 28 auf , die die Offnungen ausfiillen 
und von dem zerf lieSenden Compoundmaterial 2 9 freihalten. 
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Bei der Ausf iihrungsform nach Figur 4 ist die Lochscheibe 31 
dem Kappengehause 30 ebenfalls einstiickig angeformt. Unter 
der Lochscheibe 31 befindet sich die nachtraglich einge- 
setzte Dichtungsscheibe 32 und oberhalb der Lochplatte 31 
- ist nachtraglich eine weifcere- Platte 33 angebracht, die- 
das durch eine Sollbruchlinie markierte entfernbare Wand- 
teil enthalt. Der Rand der Platte 33 ist durch Schweifien, 
Kleben oder Anspritzen mit dem Kappengehause 3 0 bzw. der 
Lochscheibe 31 verbunden. 

Das in Figur 5 dargestellte Ausfiihrungsbeispiel gleicht 
weitgehend demjenigen der Figur 4, jedoch ist anstelle 
der Platte 33 ein diinnes Folienmaterial 34 auf die Loch- 
scheibe 31 aufgelegt und rait dieser verklebt, verschweiflt 
oder auf andere Weise abdichtend verbunden. Das Folienma- 
terial 34 kann abgezogen werden, so daQ die Offnungen der 
Lochplatte 32 anschliefiend freiliegen. 

Anstelle der in den Ausfuhrungsbeispielen dargestellten 
Lochscheiben konnen auch durchgehende Scheiben verwandt 
werden, die an den zu durch stechenden Stellen eine geringe- 
re Wandstarke aufweisen.Diese Stellen verringerter Wand- 
starke sind zweckmafligerweise markiert bzw. mit einem Wulst 
umgeben. Die geschlossene Durchstichstelle hat den Vorteil, 
beim DurchstoBen des Kunststoffes mit dem ObertragungsgerSt 
eine noch bessere Abdichtung zu bewirken. Unter Umstanden 
kann auf eine Dichtungsscheibe vollstandig verzichtet wer- 
den. 

Die durchstechbare Scheibe, die sich unterhalb des AbreiB- 
teiles befindet, kann auch Bestandteil eines Zylinders 
sein, der in den Kappenzylinder eingesetzt ist. Die Zylin- 
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der lassen sich beispielsweise an ihren im wesentlichen 
miteinander fluchtenden unteren Randern verschweiBen . 
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